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1 Semboller

1.1 Kullanilan isaretlerin a¢iklamasi

Sembol Aciklama Sembol Aciklama

u Uretici. Katalog numarasi.
Onaylanmis  kurulus  numarasiyla .

&S birlikte CE isareti. Lot Partikodu.
UYARI: Guvenlik talimatlarina dogru
sekilde uyulmamasi halinde ciddi o

A siddette yaralanmaya veya cihazda Tibbicihaz.
hasara yol acabilecek tehlike.
DIKKAT: Giivenlik talimatlarina dogru
sekilde uyulmamasi halinde hafif veya Avrupa

orta siddette yaralanmaya veya
cihazda hasara yol agabilecek tehlike.

i

Toplulugu'ndaki yetkili AT Temsilcisi.

Koruyucu eldiven takin.

Termo yikayici dezenfekte edilebilir.

Elektriksel guvenlik. Uygulanan par¢a
tipi B.

Belirtilen sicaklikta bir buhar
sterilizatoriinde  (otoklav) sterilize
edilebilir.

Rx Only

Uyari: Federal

yasa (ABD) uyarinca bu cihaz yalnizca
akredite bir uygulayicinin  onerisi
dzerine satisa sunulabilir.

Kullanim talimatlarina veya elektronik
kullanim talimatlarina bakin.

&

UDI (Benzersiz Cihaz Tanimlamasi)
dahil drun bilgisi i¢in Veri Matrisi kodu.

Sicaklik limiti.

®

Nem sinirlamasi.

Atmosfer basinci sinirlamasi.

Yagmurdan uzak tutun.

Geri kazanim/geri dontsum icin genel
sembol.

1> | P

Geri dondsturilebilir  elektrikli  ve
elektronik malzeme.




2 Tanim ve
Kullanim Amaci

2.1 Tanimlama
Su sirket tarafindan Uretilen tibbi cihazlar:Bien-
Air Dental SA.

Tip:
KABLO MX-i LED

MX-i LED ve MX-i mikromotorlarla kullanilmak
uzere tasarlanmis kablo

KABLO MX-I LED 3RD GEN

MX-I LED 3rd GEN mikromotor ile kullanilmak
uzere tasarlanmis kablo

Aciklama:

Kablolar, motorlari Bien-Air tescilli konsollara
veya Unitelere/koltuklara baglamak icin kullanilan
temel aksesuarlardir.

2.2 Kullanim amaci
KABLO MX-I LED 3RD GEN

Uriin implantolojide
tasarlanmistir.

CABLE MX-i ve MX-i LED

Uriin;  implantoloji, Periodontoloji  ve
cerrahide kullanilmak tzere tasarlanmistir.

kullanilmak uzere

Oral

2.3 Hedef hasta populasyonu

Cihazin hedef hasta poptilasyonu bir dis hekiminin
muayenehanesini hedef tibbi duruma uygun
olarak tedavi almak icin ziyaret eden kisileri icerir.
Hasta yasi, irki veya kultlrld konusunda hichir
sinirlama yoktur. Hedef kullanici, ozel Kklinik
uygulamaya gore hasta icin yeterli olan cihazi

secmekten sorumludur.

2.4 Hedef Kullanici

Uriin  sadece  profesyonel  kullanm  icin
tasarlanmistir. Dis hekimleri ve dis uzmanlari
tarafindan kullanilir.

2.5 Kullanim Ortami

Profesyonel saglik kurulusu ortami.

2.6 Hedef tibbi

durumlar

« Dental implantoloji, bir veya daha fazla eksik
disin degistirilmesine yonelik bir tedavidir.

e Agiz cerrahisi tedavileri arasinda gomulu dis
cekimi, yirmilik dis c¢ekimi, kurtarilamayan
curuk dis cekimi, Kilavuzlu ve Kkilavuzsuz

kemik rejenerasyonu, apikoektomi,
osteotomi, sekestrektomi ve hemiseksiyon
yer almaktadir.

« Baslica periodontoloji tedavileri gingivit ve
periodontitisi icerir.

2.7 Hasta kontrendikasyonlari

ve yan etkiler

Amaclandigi sekilde kullanildiginda cihaz icin
belirli bir hasta kontrendikasyonu, yan etki veya
uyari bulunmamaktadir.

2.8 Kaza durumunda

Bir kaza durumunda cihaz kullanilmamalidir.

Cihazla ilgili olarak ciddi bir olay meydana gelirse
ulkenizdeki vyetkili bir makama ve bolgesel
dagitimci araciligiyla ureticiye bildirin. Ayrintili
prosedurler icin ilgili ulusal dizenlemelere bakin.

/N UYARI

Bu urdnun ongorulen amaclar disindaki her turlu
kullanimi yasaktir ~ ve  tehlikeli  sonuclar
dogurabilir.



3 Kullanici ve Hasta
Guvenligi: Kullanim
uyarilari ve
onlemler!

Bu tibbi cihaz, uzman kisiler tarafindan calisma
guvenligi, saglk ve kazalardan korunma
onlemleriyle ilgili yasal duzenlemeler ile birlikte
burada sunulan kullanim talimatlarina uygun
sekilde kullanilmalidir.

Bu duzenlemelere gore, kullanici
mukemmel olarak calisan bir
kullandigindan emin olmakla yukumludur.

yalnizca
cihaz

Elektrik guvenligi:
/\ UYARI

IEC 60601-1 ile uyumlu elektrik guvenligi yalnizca
cihaz Bien-Air Dental uyumlu cihazlarla
(konsollar, tahrik motoru kartlari ve motorlar)
kullanildiginda iddia edilebilir.

Elektromanyetik uyumluluk:

/\ uvarl
* Elektromanyetik uyumluluk yalnizca cihaz

Bien-Air Dental uyumlu cihazlarla (konsollar,
tahrik ~ motoru  kartlari  ve motorlar)
kullanildiginda iddia edilebilir.

e Uluslararasi standart [EC60601-1-2 ile
uyumluluk dinya capinda 5G'ye Kkarsi
bagisikligi garanti etmediginden (yerel olarak
kullanilan farkli frekans bantlari nedeniyle),
klinik ortamda 5G genis bant hiucresel
aglarla donatilmis cihazlar bulundurmayin
veya klinik prosedur sirasinda bu cihazlarin
ag islevselliginin devre disi birakildigindan
emin olun.

Herhangi bir patlama riskini
onlemek icin asagidaki uyariya
dikkat edilmelidir:

/N UYARI

IEC 60601-1:2005 +A1 2012 / AnnexG'ye gore,
elektrikli cihazlar (motorlar, kontrol Uniteleri,
kuplorler ve atasmanlar) anestezik maddelerin
potansiyel  olarak  patlayici  veya  yanic
karisimlarinin hastaya verildigi tibbi bir ortamda
yalnizca asagidaki kosullarda glvenli bir sekilde
kullanilabilir:
* Motor ile anestezik solunum devresi
arasindaki mesafenin 25 cm'yi asmasi.
« Motor, anestezik maddelerin  hastaya
uygulanmasiyla ayni anda kullanilmaz.

Herhangi bir enfeksiyon riskini
onlemek icin asagidaki
uyarilara dikkat edilmelidir:

/N UYARI

e Cihaz teslim edildiginde steril degildir.
Herhangi bir enfeksiyonu onlemek icin
bolum b'te ayrintilari  verilen temizlik,

sterilizasyon ve bakim prosedurune uyun.

+ Kontamine olmus veya potansiyel olarak
kontamine olmus tibbi cihazlar kullanan veya
bunlarin  bakimini yapan tibbi personel,
ozellikle kisisel koruyucu ekipman
(eldivenler, gozlikler vb.) kullanarak evrensel
onlemlere uymalidir. Sivri veya keskin aletler
uzerinde calisirken cok dikkat edilmelidir.




FIG. 1

4 Aciklama

4.1 Urunun genel gorunumu
SEK. 1

(1) Motor konektoru

(2) Kilif

Not : Burada verilen talimatlardaki teknik ozellikler, cizimler ve boyutlar sadece bilgilendirmeye
yoneliktir. Bunlara dayanarak herhangi bir talepte bulunulamaz.

Bu kullanim talimatlarinin orijinal dili Ingilizcedir.

Daha ayrintili bilgi icin arka kapaktaki adresten Bien-Air Dental SA ile iletisime gecebilirsiniz.



REF 1601008-001 4=y REF 1601009-001

J | |
s

REF 1600755-001 ) y» REF1601069-001

REF 1600825-001 REF 1600881-001
FIG. 2 FIG. 3
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4.1 Birlestirme ve hazirlik

Piktogram kullanilmistir

Belirtilen yonde sonuna kadar hareket

l " ("'} ¢ Belirtilen yonde hareket eder. l & Q}_ eder.

— Uyumludur.

1. MOT MX-i REF 1600825-001 ve MOT MX-i LED REF 1600755-001 motorlari REF 1601069-001 gig¢
kablosu ile birlikte monte edilir. SEK. 2.

2. Motor MOT MX-i LED 3RD GEN REF 1601008-001, gli¢c kablosu REF 1601009-001 ile birlikte monte
edilir, bkz. SEK. 2. Motorun arka tarafinin ve kablo konektortnin temiz ve kuru oldugunu kontrol
edin.

3. Motoru ve 6zel kablosunu surada gosterildigi gibi konumlandirin: SEK. 3.
4. Motoru tutarak kablo mansonunu arka motor baglantisina tamamen vidalayin. SEK. 4.

5. Kablo Uzerindeki pimin temizligini ve kurulugunu kontrol edin. Kabloyu dogru sekilde yerlestirin ve
uniteye takin. Kilitleme 'klik" sesini duyana kadar pimi igceri bastirin. SEK. 5.




4.2 Teknik veriler

Uzunluk:
Her iki kablo icin 2 m

4.3 Siniflandirma

Avrupa Tibbi Yonetmeligi (AB) 2017/745 uyarinca Sinif lla.
IEC 60601-1 standardi uyarinca Sinif Il B tipi cihaz.

4.4 Performanslar

Yalnizca kabloyla ilgili performans bilgisi yoktur. Uyumlu mikromotorun Kullanma Talimatlarina bakin.

4.5 Calisma kosullari

Calisma kosullari

/ﬂ/ Sicaklik aralig: +10°C - +35°C (+50°F - +95°F)
* Bagil nem aralig:: %30 - %80
K" Hava basinci araligi: 700 hPa - 1060 hPa




b  Bakim ve servis
5.1 Bakim - Genel bilgiler

Ilk kullanimdan énce cihazi temizleyin, dezenfekte edin, kurutun ve sterilize edin.
Her uygulamadan sonra en fazla 30 dakika icinde kabloyu temizleyin.

/\ uvarl
Temizlik ve sterilizasyon onerileri icin ulusal direktiflerinize, standartlariniza ve kilavuzlariniza uyun.

/\ DIKKAT
Motorun igine herhangi bir yaglayici veya temizleme ¢ozeltisi puskirtmeyin.

Uygun bakim urunleri:

Yalnizca asagida belirtilen orijinal Bien-Air Dental SA bakim Urunlerini ve parcalarini veya Bien-Air
Dental SA tarafindan onerilenleri kullanin. Baska urtnlerin veya yedek pargalarin kullanimi calisma
arizalarina neden olabilir ve/veya garantinin iptaline yol acabilir.
e Spraynet®
e Dental aletler veya cerrahi aletlerinin temizlenmesi/dezenfeksiyonu icin alkali deterjan veya
deterjan/dezenfektan (pH 8-11) onerilir. Didesildimetilamonyum klorlr, kuaterner amonyum
karbonat veya enzim iceren notr bir Grinden olusan dezenfektan Urlnleri de (6rn. Neodisher®
MediClean) kullanilabilir.




FIG. 6
5.2 Temizlik ve dezenfeksiyon

/\ DIKKAT
e Temizleninceye kadar cihazi nemli tutmak
icin fizyolojik siviya (NaCl) daldirmayin veya
salin solusyonu kullanmayin.
* Temizlik banyosuna daldirmayin.

* Yikama-dezenfeksiyon  Unitesinde  veya
ultrasonik temizleyicide temizlemeyin.
* Kablo kontaklarinin daima temiz

tutuldugundan emin olun.

Kablonun dis vyizeyi, kirleri gidermek igin
asagidaki sekilde temizlenmelidir SEK. 6&:

1. Glc kablosunu konsoldan ayirin; kablonun
motordan sokudlmesi tavsiye edilir.

2. DUz esnek bir firca yardimiyla onerilen temizlik
drtnlerini kullanarak kablonun dis yuzeyini
temizleyin.

3. Kabloyu akan soguk su ile durulayin.

4.  Kablonun dis yuzeyini Spraynet® ile
nemlendirilmis az tly birakan bir bezle
kurulayin.

Not : Otomatik  temizleme-dezenfeksiyon
yukaridaki (2) adimlarin yerini alabilir. Otomatik
temizleyici/dezenfektor etkili kurutma
saglamiyorsa yukaridaki 4. adimi izleyin.

Yikama ve dezenfeksiyon
makinesi:

Otomatik yikama ve dezenfeksiyon icin IS0
15883-1 standardiyla uyumlu onaylanmis bir
yikama ve dezenfeksiyon makinesi kullanin.

Deterjan ve yikama programi:

Dental aletler veya cerrahi aletlerinin yikama ve
dezenfeksiyon makinelerinde temizlenmesi icin
onerilen bir alkalin veya deterjan kullanin (pH
8-11).



Termo-dezenfeksiyon dongusu icin onerilen spesifikasyonlar:

Asama Parametreler

On-temizlik <45°C; 2 2 dakika

Temizlik 55°C - 65°C (131°F - 149°F); = 5 dakika

Notralizasyon > 2 dakika

Calkalama Musluk suyu, <30°C, = 2 dakika soguk su

Termal Dezenfeksiyon Demineralize su, 90°C - 95°C (194°F - 203°F), 5 - 10 dakika
Kurutma 18-22 dakika

Cihazlari sogutmak igin asla durulamayin.

Yikama/termo-dezenfeksiyon makinesinin yerine otomatik yikama makinesi kullanilirsa On-temizlik,
Temizlik, Notralizasyon ve Durulama asamalari igin onceki programa uyun. Yerel musluk suyunun pH
araliginin 6,5-8,5 disinda olmasi veya 100 mg/l'dan fazla klorir (Cl-iyon) icermesi durumunda cihazi
otomatik ytkama makinesinin icinde degil manuel olarak dusuk havli tekstil urtnleri kullanarak kurutun.
Otomatik temizleme/dezenfeksiyon makinesi etkili bir kurutma saglamiyorsa ve/veya kuruduktan sonra
nem izleri kaliyorsa cihazin dis yuzeyini Spraynet® emdirilmis az tUy birakan bir bezle kurulayin.




5.6 Sterilizasyon

DIKKAT

Sterilizasyonun kalitesi buyUk olgtde cihazin temizligine baglidir. Sadece mukemmel sekilde temiz
cihazlar sterilize edilebilir.

Sterilizasyonun etkisini artirmak icin cihazin tamamen kuru oldugundan emin olun.

Asagida aciklananin disinda bir yontemle sterilizasyon yapmayin.

Sadece dinamik hava ¢ikarma dongduleri kullanin: on vakum veya su bahariyla buharli yikama
basincli darbe (SFPP) donglleri.

Sterilizasyon ulusal yonetmelikler uyarinca gerekliyse yalnizca dinamik sterilizatorler kullanin:
yercekimi tahliye sistemine sahip bir buharli sterilizator kullanmayin. Tim cihazlarda oldugu gibi
kurutma dahil her sterilizasyon dongusunden sonra, asinmayla sonuclanabilecek isiya asiri
maruziyeti onlemek icin cihazi ¢cikarin.

5.6.1 Yontem

1. Cihazi su buhariyla sterilizasyon icin onaylanmis bir malzeme ile ambalajlayin.
2. Buhar kullanarak, 135°C'de (275°F) 3 dakika veya 132°C'de (269,6°F) 4 dakika boyunca dinamik hava

tahliye dongisind (ANSI/AAMI ST79, Bolim 2.19) (yani basincli tahliye yoluyla hava tahliyesi) (ISO
17665-1,1S0/TS 17665-2) izleyerek sterilize edin. Prionlar i¢in sterilizasyonun gerekli oldugu yargi
bolgelerinde, 135°C'de (275°F) 18 dakika sterilize edin.

Cihaz 1000'den fazla sterilizasyona dayaniklidir.

Sterilizasyon dongusu icin onerilen parametreler sunlardir:

Otoklav odacigindaki maksimum sicaklik 137°C'yi asmaz, yani sterilizatorin sicaklikla ilgili
belirsizligi dikkate alinarak otoklavin nominal sicakligi 134°C, 135°C veya 135,5°C'dir.

137°C maksimum sicakliktaki maksimum aralik stresi, nemli i1si sterilizasyonuna yonelik ulusal
gereksinimlere uygundur ve 30 dakikayr asmaz.

Sterilizator odacigindaki mutlak basing 0,07 bar ile 3,17 bar (1 psia ila 46 psia) araligindadir.
Sicaklik degisikligi hizi, sicakligr artirmak icin 15°C/dak. ve sicakligi distrmek igin -35°C/dak.
degerini asmaz.

Basing degisikligi hizi, basinci artirmak icin 0,45 bar/dak. (6,6 psia/dak.) ve basinci diisirmek icin
-1,7 bar/dak. (-25 psia/dak) degerini asmaz.

Su buharina kimyasal veya fiziksel reaktifler eklenmez.



5.7 Ambalaj ve saklama

Saklama kosullari

Jf Sicaklik araligr: 0°C - +40°C (+32°F - +104°F)
!* Bagil nem araligr: %10 - %80

,h Hava basinci araligr: 650 hPa - 1060 hPa

T Yagmurdan uzak tutun

Cihaz sterilizasyon poseti icinde kuru ve tozsuz bir ortamda saklanmalidir. Sicaklik 55°C'yi (131°F)
asmamalidir. Cihaz sterilizasyondan sonra 7 gln veya daha uzun bir slre kullanilmayacaksa cihazi
sterilizasyon posetinden c¢ikarip orijinal ambalajinda saklayin. Cihaz sterilizasyon posetinde
saklanmazsa veya poset artik steril degilse kullanmadan once cihazi temizleyin, kurulayin ve sterilize
edin.

/\ DIKKAT
Tibbi cihaz buzdolabinda saklanmissa kullanmadan once oda sicakligina gelmesini bekleyin.

/\ DIKKAT
Sterilizasyon posetinin, saklama kosullarina ve ambalaj tipine bagli olan son kullanma tarihine uyun.

5.8 Servis

Bien-Air Dental SA, kullanicinin kabloyu her iki yilda bir degistirmesini onerir.

/\ DIKKAT
Cihazi hichir zaman sokmeyin. Tim modifikasyon ve onarimlar icin dizenli tedarikginize veya Bien-Air

Dental servis merkezine basvurun.




6 Tasima ve bertaraf

6.1 Tasima

/l/ Sicaklik araligr: -20°C - +50°C (-4°F - +122°F)
,* Bagil nem araligr: %5 - %80

x" Hava basinci araligr: 650 hPa - 1060 hPa

‘T Yagmurdan uzak tutun

6.2 Imha

5

Bu cihazin imhasi yururlukteki mevzuata uygun olarak gerceklestirilmelidir.

bt

Bu cihaz geri donusturudlmelidir. Elektrikli veya elektronik ekipmanlar saglik ve ¢evre acisindan tehlikeli
maddeler igerebilir. Kullanici bu ekipman turtnun islenmesi ve geri kazanimi i¢in cihazi bayisine iade
etmeli veya onaylanmis bir kurulusla dogrudan iletisime ge¢cmelidir (2012/19/EU Sayili Avrupa Direktifi).



7 Genel bilgiler

7.1 Garanti sartlan

Bien-Air Dental SAkullaniciya tim fonksiyonel kusurlari, malzeme veya Uretim hatalarini kapsayan bir
garanti verir.

Garanti suresi:
» Fatura tarihinden itibaren 12 ay.

Hakli bir talep durumunda, Bien-Air Dental veya yetkili temsilcisi, Grunu Ucretsiz olarak onarmak veya
degistirmek suretiyle sirketin bu garanti kapsamindaki yukdmluliklerini yerine getirecektir.

Ozellikle sunlardan kaynaklanan hasar veya yaralanma ve bunlarin sonuclarina yonelik talepler olmak
Uzere her turll diger talepler:

e asiriasinma ve yipranma

» seyrek veya uygunsuz kullanim

e servis, montaj ve bakim talimatlarina uyulmamasi

« alisitmadik kimyevi, elektrik ya da elektrolitik etkilerden kaynaklanan hasar
e Havanin, suyun ya da elektrigin yanlis baglanmasi

/\ DIKKAT

Garanti, hasarin ve bunun sonuglarinin Bien-Air Dental SA tarafindan yetki verilmeyen tginci taraflarca
yapilan hatali servis veya degisikliklerden kaynaklanmasi durumunda devre disi kalir. Garanti talepleri,
drlne fatura veya irsaliye eslik ediyorsa dikkate alinir. Su bilgiler acikca belirtilmelidir: satin alma tarihi,
urin referansi ve seri numarasi.

8 Referanslar

REF Aciklama

1601009-001 MX-I LED 3RD GEN kablo

1601069-001 MX-i LED, kablo

1600036-006 Spraynet®, temizleme spreyi 500 ml, 6'li kutu




Bien.Air

Dental

sl Bien-Air Dental SA
Langgasse 60 Case postale 2500 Bienne 6 Switzerland
Tel. +41 (0)32 344 64 64 Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com

Other addresses available at
www.bienair.com

Bien-Air Europe Sarl
19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
France

REF 2100163-0009/2024.04 KABLO MX-i ve MX-i LED 3RD GEN ve MXi LED » © Bien-Air Dental SA
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